Indlaegsseddel: Information til patienten

Pantoprazol TAKEDA 20 mg enterotabletter
pantoprazol

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Tag altid Pantoprazol TAKEDA ngjagtigt som beskrevet i denne indlegsseddel eller efter de
anvisninger leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, har givet dig.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.
e Kontakt leegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke fir det bedre i lobet af 14 dage.

Se den nyeste indlaegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk .

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Pantoprazol TAKEDA
Sadan skal du tage Pantoprazol TAKEDA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

Pantoprazol TAKEDA indeholder det aktive stof pantoprazol. Pantoprazol TAKEDA er en selektiv
’syrepumpe-heemmer”, der virker ved at nedsette produktionen af mavesyre. Pantoprazol TAKEDA
bruges til at behandle syrerelaterede mave-tarmsygdomme.

Pantoprazol TAKEDA anvendes til korttidsbehandling af reflukssymptomer som f.eks. halsbrand og
sure opstad og synkesmerter pga tilbageleb af mavesyre.

Refluks er tilbageleb af syre fra maven til spisereret, som kan blive betandt og smertefuldt. Det kan
give symptomer som smertefuld breendende fornemmelse i brystet, som stiger op i halsen (halsbrand)
og giver en sur smag i munden (sure opstad).

Du kan opleve lindring af dine symptomer pa sure opsted og halsbrand efter kun en dags behandling
med Pantoprazol TAKEDA, dog er denne medicin ikke beregnet til at give gjeblikkelig lindring. Det
kan vare nadvendigt at tage tabletter i 2-3 dage i treek for at lindre symptomerne.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Pantoprazol TAKEDA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Pantoprazol TAKEDA
e hvis du er allergisk over for pantoprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Pantoprazol
TAKEDA (angivet i punkt 6).
e hvis du er overfalsom over for medicin, som indeholder andre syrepumpe-he&mmere.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Pantoprazol TAKEDA

hvis du har steerkt nedsat leverfunktion. Tal med laegen hvis du tidligere har haft problemer
med din lever. Lagen vil kontrollere dine leverenzymer, specielt hvis du er i
langtidsbehandling med Pantoprazol TAKEDA. Ved foregelse af leverenzymtal skal
behandlingen stoppe.

hvis du har behov for behandling med medicin af NSAID-typen, og du far Pantoprazol
TAKEDA, fordi du har en get risiko for udvikling af mave-tarmkomplikationer. Om din risiko
er foraget atheenger bl.a. af alder (over 65 ar), om du tidligere har haft mavesar, sar pa
tolvfingertarn eller mave-tarmbledninger.

hvis du i forvejen har lavt indhold af Bj,-vitamin i kroppen eller har risiko for at fa Bi»-
vitamin-mangel og skal tage pantoprazol i lang tid. Som alle syreheemmende stoffer kan
pantoprazol medfere nedsat optagelsen af Bi,-vitamin. Kontakt venligst din lege, hvis du
bemarker nogle af folgende symptomer, som kan vare tegn pé lave niveauer af Bi,-vitamin:
- Ekstrem traethed eller mangel pé energi

- Prikkende fornemmelse

- Om eller red tunge, mundsar

- Muskelsvaghed

- Synsforstyrrelser

- Problemer med hukommelsen, forvirring, depression

hvis du tager HIV protease-heemmere som atazanavir (til behandling af HIV) samtidig med
pantoprazol skal du sperge din leege til rads.

hvis du tager syrepumpe-ha&mmere, som pantoprazol, isar i en lengere periode (et ar eller
mere), da du kan have en lidt gget risiko for brud pa hoften, handled eller rygsgjlen. Tal med
din leege hvis du har knogleskerhed (osteoporose) eller hvis du har faet at vide, at du er i risiko
for at fa knogleskerhed (hvis du f.eks tager steroider).

hvis du tager Pantoprazol TAKEDA i mere end 3 méaneder, er der risiko for at
magnesiumindholdet i dit blod kan falde. Lave niveauer af magnesium giver traethed,
ufrivillige muskelsammentraekninger, desorientering, kramper, svimmelhed eller gget antal
hjerteslag. Hvis du far nogle af disse symptomer, ber du straks fortelle det til din leege. Lave
niveauer af magnesium kan ogsa fore til en reduktion af kalium- eller calciumvardier i blodet.
Din leege kan beslutte at tage regelmaessige blodprever for at overvage dine niveauer af
magnesium.

hvis du nogensinde har haft en hudreaktion efter behandling med et leegemiddel, som
Pantoprazol TAKEDA, der reducerer mavesyren.

hvis du far udslaet pa huden, isaer i omrader, der udsettes for solen, skal du straks fortalle det
til din leege, da det kan vaere nedvendigt at stoppe behandlingen med Pantoprazol TAKEDA.
Husk ogsé at nevne, hvis du far andre sygdomslignende symptomer, som ledsmerter.
alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse,
leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og erythema
multiforme, er blevet rapporteret i forbindelse med behandling med pantoprazol. Stop med at
bruge pantoprazol og seg straks leegehjalp, hvis du oplever nogle af de symptomer, der
relaterer sig til disse alvorlige hudreaktioner beskrevet i punkt. 4.

du skal have taget en serlig blodprave (chromogranin A).

Kontakt straks din lzege, hvis du oplever et eller flere af felgende symptomer, for eller efter du har
taget medicinen, da det kan veare et tegn pa en anden, mere alvorlig, sygdom:

uventet veegttab

gentagen opkastning

blodigt opkast, dette kan ses som meorkt kaffegrums i dit opkast
du opdager blodig affering, der kan vaere sort eller tjeerefarvet
synkebesvar eller smerte, nar du synker

du ser bleg ud og feler dig slgj (blodmangel)

brystsmerter



e mavesmerter
e kraftig og/eller vedvarende diaré, da denne medicin er forbundet med en let oget risiko for
infektios diaré

Din laege kan beslutte at du har brug for nogle tests for at udelukke malign sygdom, fordi pantoprazol
ogsd demper symptomer pa kraeft og kan forasage forsinket diagnosticering. Hvis dine symptomer
fortseetter pa trods af din behandling, vil yderligere underseggelser blive overvejet.

Hvis du er i langtidsbehandling med Pantoprazol TAKEDA (mere end 1 ar), vil din laege
sandsynligvis indkalde dig til regelmeessig kontrol. Du skal holde gje med alle nye eller uventede
symptomer og fortelle det, ndr du kommer til laegen.

Beorn og unge
Pantoprazol TAKEDA ber ikke anvendes til bern under 18 &r uden leegens anvisning.

Brug af andre lzegemidler sammen med Pantoprazol TAKEDA

Fortzal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre l&egemidler. Dette galder ogsd medicin, som ikke er kebt pé
recept.

e medicin som itraconazol, ketoconazol eller posaconazol (bruges til behandling af
svampeinfektion) eller erlotinib (bruges til visse typer af kreeft), da Pantoprazol TAKEDA kan
medfore, at disse legemidler ikke virker ordentligt.

e warfarin og phenprocoumon (virker blodfortyndende og forebygger blodpropper). Du skal
muligvis have taget flere blodprever.

e medicin, der anvendes til behandling af HIV-infektion, som f.eks. atazanavir.

e methotrexat (bruges til behandling af kronisk leddegift, psoriasis og cancer) — hvis du tager
methotrexat, kan din leege midlertidig stoppe din behandling med Pantoprazol TAKEDA, da
pantoprazol kan forege niveauet af methotrexat i blodet.

o fluvoxamin (bruges til behandling af depression og andre psykiatriske sygdomme) — Hvis du
tager fluvoxamin vil din laege muligvis reducere din dosis.

o rifampicin (bruges til behandling af infektioner).
prikbladet perikon (Hypericum Perforatum) (bruges til behandling af mild depression).

Tal med din leege, for du tager pantoprazol, hvis du skal have foretaget en sarlig urintest (for THC,
tetrahydrocannabinol).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Erfaringen med anvendelse af pantoprazol til gravide er utilstreekkelig. Der er rapporteret om
udskillelse af pantoprazol i human malk.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lage eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Du skal kun tage denne medicin, hvis din leege har vurderet, at fordelene for dig er storre end den
potentielle risiko for dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pantoprazol TAKEDA pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Pantoprazol TAKEDA kan dog give bivirkninger i form af svimmelhed og uskarpt syn, der i sterre
eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Pantoprazol "TAKEDA” indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. enterotablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.



3. Sadan skal du tage Pantoprazol TAKEDA

Tag altid Pantoprazol TAKEDA ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter lagens eller
apotekspersonalets. Er du i tvivl, sé sperg lagen eller apotekspersonalet.

Hvornér og hvordan skal du tage Pantoprazol TAKEDA?
Tabletten skal synkes hel sammen med rigeligt vaeske 1 time for et maltid. Du ma ikke tygge eller
knuse tabletten.

Den anbefalede dosis er:

Voksne
1 tablet daglig.

Det kan vere nodvendigt at tage tabletterne i 2-3 dage pé hinanden folgende dage for at opné en
forbedring af symptomerne. Nér fuldsteendig symptomlindring er opnéet, ber behandlingen ophere.
Behandlingen ber ikke overstige 4 uger uden at konsultere en lege.

Hyvis der ikke er opnéet symptomlindring indenfor 2 ugeres behandling i treek, ber l&egen kontaktes.

Brug til bern og unge
Pantoprazol TAKEDA ber ikke anvendes til bern og unge under 18 &r uden laegens anvisning.

Hyvis du har taget for meget Pantoprazol TAKEDA
Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Pantoprazol TAKEDA end der star
her, eller flere end laegen har foreskrevet. Der er ingen kendte symptomer pa overdosering.

Hyvis du har glemt at tage Pantoprazol TAKEDA
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den neeste dosis naste dag
til seedvanlig tid.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortzel det straks til laegen eller kontakt 112, hvis du far nogle af folgende alvorlige bivirkninger.
Hold straks op med at tage medicinen.

Alvorlige allergiske reaktioner (sjeldne, kan forekomme hos 1 ud af 1.000 personer):

Havelse af tungen og/eller halsen, synkebesver, naldefeber, vejrtrakningsproblemer, allergisk
havelse af ansigtet (Quinckes sdem/angiogdem), alvorlig svimmelhed med meget hurtig hjerterytme
(puls) og kraftige svedeture.

Alvorlige hudreaktioner (hyppighed ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
tilgeengelige data). Du kan opleve en eller flere af folgende:

Blaredannelse pa huden og hurtig forvarring af din almene helbredstilstand, nedbrydning af huden
(inklusive mindre bladning) omkring gjne, nase, mund/laeber eller kensdele, eller
lysfalsomhed/udslat, iser i omrdder med hud, der udsattes for lys/solen. Du kan ogsé have ledsmerter
eller influenzalignende symptomer, feber, haevede kirtler (f.eks. i armhulen) og blodprever kan vise
@ndringer 1 visse hvide blodlegemer eller leverenzymer.

- redlige, ikke-havede, mélskivelignende eller runde pletter pa overkroppen, ofte med centrerede
vabler, hudafskalning, sr i munden, halsen, nasen, kensdelene og gjnene. Disse alvorlige hududslat



kan forudgées af feber og influenza-lignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse).

- udbredt udsleet, hej kropstemperatur og forsterrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfelsomhedssyndrom).

Andre alvorlige reaktioner (hyppighed ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
tilgeengelige data):

Gulfarvning af hud og gjne (alvorlig leverskade, gulsot) eller feber, udslat og forsterrede nyrer,
undertiden med smertefuld vandladning og smerter i den nedre del af ryggen (alvorlig
nyrebetendelse), der muligvis kan medfere nyresvigt.

Andre bivirkninger er:
Almindelige bivirkninger (kan péavirke op til 1 ud af 10 personer):
Godartede polypper i mavesakken.

Ikke almindelige bivirkninger (kan péavirke op til 1 ud af 100 personer):

Hovedpine; svimmelhed; diaré; kvalme; opkastning; oppustethed og luftafgang fra tarmen;
forstoppelse; mundterhed; smerter og ubehag i maven; hududslat og eksem; kloe;
svaghedsfornemmelse, udmattelse eller generelt ubehag; sevnforstyrrelser, brud pa hofte, hdndled og

ryg.

Sjeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

Forvrengning eller mangel af smagssansen; synsforstyrrelser som for eksempel sloret syn;
naldefeber; ledsmerter; muskelsmerter; @ndringer i kropsvaegt; forhejet legemstemperatur; hej feber;
havelse af hander, ankler og fodder; allergiske reaktioner; depression; udvikling af bryster hos mend.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):
Desorientering.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
tilgeengelige data):

Hallucinationer, forvirring (specielt hos patienter som i forvejen har haft disse symptomer); folelse af
snurren, prikken og stikken; breendende fornemmelse eller folelsesloshed, udslaet, muligvis med
ledsmerter og tyktarmsbetaendelse, der giver vedvarende, vandig diarré.

Bivirkninger identificeret ved blodprever:
Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer:
Foregede leverenzymtal.

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
Forhgjede verdier af bilirubin og lipider (fedt) i blodet, brat fald i niveauet af hvide blodlegemer i
forbindelse hgj feber.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):

Nedsat antal blodplader, hvilket kan medfere, at du lettere blader eller far bla marker; nedsat antal
hvide blodlegemer, hvilket kan medfere hyppigere infektioner; samtidig stort fald af antallet af rede
og hvide blodlegemer samt blodplader.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
tilgeengelige data):

Nedsat natrium-, magnesium-, calcium-, eller kaliumindhold i blodet (se punkt 2).

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kagbenhavn S;

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte méned.

Tabletbeholder: Tabletterne kan anvendes i 120 dage fra forste gang beholderen abnes. Skriv dato for
abning pé etiketten.

Dette leegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Pantoprazol TAKEDA 20 mg enterotabletter indeholder:

e Aktivt stof: Pantoprazol. Hver tablet indeholder 20 mg pantoprazol (som
natriumsesquihydrat).

e  vrige indholdsstoffer:
Kerne: Natriumcarbona; mannitol (E 421); crospovidon; povidon K90; calciumstearat.
Overtrek: Hypromellose; povidon K25; titandioxid (E 171), gul jernoxid (E 172),
propylenglycol (E 1520); methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1); polysorbat 80;
natriumlaurilsulfat; triethylcitrat.
Blak til preegning: Shellac; red, sort og gul jernoxid (E 172); koncentreret
ammoniakoplesning.

Udseende og pakningssterrelser
Enterotabletterne er gule, ovale, bikonvekse filmovertrukne tabletter patrykt ”P20” pd den ene side.

Pantoprazol TAKEDA 20 mg enterotabletter findes i beholder (hgj densitet polyethylen beholder med
lav densitet polyethylen lag) og aluminium/aluminium-blister med eller uden kartonforsteerkning.

Pantoprazol TAKEDA fas i pakningssterrelser:
Tabletbeholder indeholdende 7, 10, 14, 15, 24 og 28 stk.
Blister indeholdende 7, 10, 14, 15, 24 og 28 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda Pharma A/S


http://www.meldenbivirkning.dk/

Delta Park 45
2665 Vallensb&k Strand

Fremstiller

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstral3e 70-98
D-16515 Oranienburg
Tyskland

eller
Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

NL-4879 AC
Holland

Denne indlegsseddel blev senest eendret 2. oktober 2025



